ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Méx# [ TS .Z



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘ . }%'

e

Eurican DAP-Lnursi, liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabild e , i% B,
\:’ ‘ ’ ‘%Z,
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O dozi de liofilizat contine:
Substante active:
Minim Maxim

Virusul atenuat al bolii Carre, tulpina BAS 109 DICCso* 10%° DICCso*
Adenovirusul canin de tip 2 atenuat, tulpina DK 13 102° DICCso* 1053 DICCso*
Parvovirusul canin de tip 2 atenuat, tulpina CAG2 10*° DICCso* 107'DICCso*
*DICCso: dozi infectantd 50% pe culturi celulare
O doza (1ml)de suspensie contine:
Substante active:
Leptospira interrogans inactivat serogrup si serotip Canicola
tulpina 16070 .....cccooiniriiiiiereceee e, Activitate conformd Farmacopeei Europene monografia 447*
Leptospira interrogans inactivat serogrup si serotip Icterohaemorrhagiae
tulpina 16069 ..........covirieiiieeeee, Activitate conforma Farmacopeei Europene monografia 447*
Leptospira interrogans inactivat serogrup si serotip Grippotyphosa
tulpina Grippo Mal 1540 ........cooecveiiiineenenne. Activitate conforma Farmacopeei Europene monografia 447*

*> 80% protectie la hamsteri

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila.
Liofilizat de culoare bej-galben deschis si suspensie opalescentd si omogena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Céini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Imunizarea activi la cdini, in vederea:
- prevenirii mortalititii si a semnelor clinice cauzate de virusul bolii Carre (CDV);
- prevenirii mortalititii si a semnelor clinice cauzate de virusul hepatitei infectioase canine (CAV);
- reducerii excretiei virale pe durata bolii respiratorii cauzatd de adenovirusul canin de tip 2 (CAV-2);
- prevenirii mortalititii, semnelor clinice si a excretiei virale cauzate de parvovirusul canin (CPV)*;
- prevenirii mortalititii, semnelor clinice, infectiei, excretiei bacteriene, colonizirii renale si leziunilor
renale cauzate de Leptospira interrogans serogrup Icterohaemorrhagiae serotip Icterohaemorrhagiae;
- prevenirii mortalititii** si a semnelor clinice, reducerea infectiei, excretiei bacteriene, colonizirii
renale si leziunilor renale cauzate de Leptospira interrogans serogrup Canicola serotip Canicola;



.

- prevemru mortahtatu** si reducerea semnelor clinice, infectiei, excretiei bacteriene, colonizirii
renale si lezmhﬂor renale cauzate de Leptospira kirschneri serogrup Grippotyphosa serotip

Grlppotyphosa,
- prevemru/mortahtatu semnelor clinice, infectiei renale, excretiei bacteriene, colonizarii renale si

leziunilor™ ‘renale cauzate de Leptospira interrogans serogrup Icterohaemorrhagiae —serotip
Copenhageni***.

Instalarea imunititii: 2 saptimani dupi a doua injectie a vaccindrii primare pentru toate tulpinile.

Durata imunitatii: cel putin un an dupi cea de a doua injectie a primei vaccindri, pentru toate tulpinile.
Datele disponibile obtinute la testele serologice si prin infectie de control, demonstreazd ca protectia
impotriva virusului bolii Carre, al adenovirusului si parvovirusului* dureaza cel putin 2 ani dupa prima
vaccinare anuala.

Orice decizie cu privire la adaptarea programului de vaccinare al acestui produs medicinal veterinar trebuie
facuta de la caz la caz, luand in considerare istoricul de vaccinare al cdinelui si contextul epidemiologic.
*S-a demonstrat protectia impotriva parvovirozei canine de tip 2a, 2b si 2¢ prin infectie de control (tip 2 b)
si serologic (tip 2a si 2c¢).

**Pe durata infectiei de control pentru demonstrarea duratei imunitatii pentru Leptospira Canicola si
Grippothyphosa nu s-a inregistrat nicio mortalitate.

***Pentru Leptospira Copenhageni durata imunitatii nu a fost stabilita.

4.3 Contraindicatii
Nu existd
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

A se vaccina numai animalele sdnitoase.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se respecta procedurile aseptice uzuale.
Dupi vaccinare, tulpinile vaccinale vii CAV-2 si CPV pot fi transmise temporar de animalele vaccinate

fard consecinte nedorite la animalele cu care intrd in contact.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

In cazul unei injectiri/auto-injectiri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost injectaté o cantitate redusa de produs.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

O ugoari inflamatie la locul injectarii (< 2cm) se poate observa frecvent, imediat dupa injectie. Inflamatie,
care se retrage de obicei In 1 -6 zile. Aceasta poate, uneori, si fie insotitd de prurit usor, caldura si durere la
locul injectdrii. De asemenea, mai pot fi observate frecvent letargie temporara si voma.

Anorexia, polidipsia, hipertermia, diareea, tremor muscular, slibiciune musculara si leziuni cutanate la
locul injectdrii se pot observa mai putin frecvent.

Reactii de hipersensibilitate (edem facial, soc anafilactic, urticarie) pot aparea rar, unele din acestea pun in
pericol viata. Acestea necesitd imediat tratament simptomatic adecvat.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

3




- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate) o ’
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile 1zolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat L
Poate fi utilizat in perioada de gestatie. B\
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Existd informatii disponibile referitoare la siguranti i eficacitate care demonstreazi ci acest vaccin poate
fi administrat in aceeasi zi dar nu mixat cu vaccinul impotriva rabiei la cini al Boehringer Ingelheim,
incepand cu vérsta de 12 saptamani. in acest caz, eficacitatea impotriva Leptospira Icterohaemorrhagiae a
fost demonstratd numai pentru reducerea leziunilor renale §i excretiei bacteriene iar eficacitatea impotriva
Leptospira Grippotyphosa a fost demonstratd numai pentru reducerea colonizirii renale, leziunilor renale si
excretiei bacteriene. Eficacitatea protectiei vaccinale impotriva serovarului Copenhageni nu a fost cercetati
dupd utilizarea In aceeasi zi cu vaccinul antirabic al Boehringer Ingelheim.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma utilizrii simultane a acestui
vaccin cu orice alt produs medicinal veterinar cu exceptia celui mai sus mentionat. Decizia utilizarii acestui
vaccin Inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se reconstituie aseptic liofilizatul cu suspensia pentru injectie. Se agitd bine inainte de utilizare. Dupa
reconstituire, intreg continutul flaconului trebuie administrat ca singura doza.

Vaccinul reconstituit va fi o suspensie opalescentd de culoare galben rosiatica.

Se injecteaza subcutanat 1 doza de 1 ml conform cu urmétorul program:

Prima vaccinare: Doua injectii separate la interval de 4 saptamani, Incepand cu vérsta de 7 saptdmani.

In cazurile in care medicul veterinar presupune existenta unui nivel ridicat de anticorpi maternali si prima
vaccinare se incheie lnaintea varstei de 16 sdptdméni, se recomandd o a treia injectie cu un vaccin
impotriva bolii Carre, Adenovirozei si Parvovirozei al Boehringer Ingelheim, incepand cu varsta de 16

saptimani, la cel putin 3 saptdmani dupi a doua injectie.

Revaccinarea: Se administreazd o doza la 12 luni dupa prima vaccinare. C4inii trebuie revaccinati cu o
singura doza de rapel, anual.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu au fost observate efecte secundare cu exceptia celor mentionate la sectiunea 4.6, dupa administrarea a
de 10 ori doza de liofilizat si de 2 ori doza de suspensie.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa Farmacoterapeutica: Imunologice pentru Canidae. Vaccinuri virale vii si vaccinuri inactivate

antibacteriene pentru ciini.
Codul veterinar ATC: QI07AI03

Vaccin impotriva bolii Carre, adenovirozelor (CAV-1 si CAV-2), parvovirozelor (atenuate) si Leptospira
(inactivat) la cdini.



»

Dup?; administrare, -vaccinul induce un rispuns imun fmpotriva bolii Carre, adenovirozelor (CAV-1 si

CAV-2), parvovirozglor si leptospirozelor provocate de Leptospira inferrogans Serogrup Canicola,
Leptospira interragﬁns serogrup Icterohaemorrhagiae, Lepfospira serogrup Copenhageni si Leptospira
kirschneri serogrup }ﬁrippotyphosa la cdine, demonstrate prin proba virulentd si prin prezenta anticorpilor.
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6. PARTTCULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Liofilizat

Cazeina hidrolizata

Gelatina

Dextran 40

Fosfat dipotasic
Dihidrogenfosfat de potasiu
Hidroxid de potasiu

Sorbitol

Sucrozi

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie
Clorura de potasiu

Clorura de sodiu

Dihidrogen fosfat de potasiu
Fosfat disodic dihidrat

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare cu exceptia suspensiei destinatd utilizarii cu acest
produs.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar in ambalaj original: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire,conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra si depozita in conditii de refrigerare (2°C- 8 °C).

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticli de tip I, cu dop de cauciuc clorobutilic si capse de aluminiu.

Cutie de plastic cu 10 flacoane (sticld) cu liofilizat (1 doza) si 10 flacoane (sticld) cu suspensie (1 ml).
Cutie de plastic cu 25 de flacoane (sticld) cu liofilizat (1 dozd) si 25 de flacoane (sticld) cu suspensie (1 ml).

Cutie de plastic cu 50 de flacoane (sticla) cu liofilizat (1 doza) si 50 de flacoane (sticld) cu suspensie (1 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor asifcl de p'roduse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale. k

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE - :c i“‘ 13"""3”;3\({;‘;.’3&
S o ? ;7

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS 29, Avenue Tony Garnier o

69007 Lyon

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARUREINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 23.02.2016

Data ultimei refnnoiri: ZZ/LL/AAAA

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

ZZ/LL/IAAAA

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu se aplica.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de plastic cu 1/0 doze: 10 flacoane (sticld) cu 1 doza de liofilizat si 10 flacoane (sticld) cu 1ml

solvent pentru suspénsie. '
Cutie de plastic’en 25 de doze: 25 de flacoane (sticla) cu 1 dozi de liofilizat si 25 de flacoane (sticla)

cu 1ml solvert'pentru suspensie
Cutie de plastic cu 50 de doze: 50 de flacoane (sticld) cu 1 dozi de liofilizat si 50 de flacoane (sticla)

cu 1ml de solvent pentru suspensie.

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EURICAN DAP-Luani, vaccin liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pe doza:

Virusul atenuat al BOL CAITE .........ooceeveuireeeereeeise et >10*%-¢9DICCso
Adenovirusul canin de tip 2 tENUAL.........c..ceermcirniinmniniessese s >102%%3 DICCso
Parvovirusul Canin ateMUAL..............coieeerereereenreeseeesionessa st >10*%71 DICCso
Tulpini* Leptospira inactivat ............cccoecen. Activitate conforma Farmacopeei Europene monografia 447**

*Leptospira serogrup i serotip Canicola, Icterohaemorrhagiae, Grippotyphosa
**> 80% protectie la hamsteri

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 doze: 10x1 doza liofilizat +10x1ml suspensie.
2 AT L 1 S w

9x1

| 5. SPECII TINTA

Caini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanatda
Cititi prospectul inainte de utilizare

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
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9. RO
sy ) f"r"::%
| 10.  DATA EXPIRARII
EXP {luna/an}
A se utiliza imediat dupa reconstituire.
‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE —’

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: Cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - A se elibera numai pe bazi de reteta medical veterinara.

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS 29, Avenue Tony Garnier
F-69007 Lyon
Franta

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS I

Lot

10



]

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Liofilizat: 1 dozd

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Eurican DAP-Liui
| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
DAP . o
Cititi prospectul inainte de utilizare
( 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
1 doza.
D. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SC
5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Nu este cazul
6. NUMARUL SERIEI
Lot
| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

11




- - .

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITA

TILE MICI"DE\AMBALAJ

PRIMAR
Suspensie: 1 ml ® \;7
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Eurican DAP-Lumyi
[2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) J
|3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
1 ml
4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE }
sC
| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
| 6. NUMARUL SERIEI |
Lot:
| 7. DATA EXPIRARII ]

EXP {luna/an}

[& MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT TRt
Burican DAP-Lmulti :

Liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila o

e L

" . o ,,i;;af‘\‘ti\q
£ NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIAL'I'ZAARE\&/

A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL . PENT
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinétorul autorizatiei de comercializare

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS 29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Franta

Producétorul responsabil pentru eliberarea lotului:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Eurican DAP-Lmu Liofilizat §i suspensie pentru suspensie injectabila

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

O dozi de liofilizat contine:

Minim Maxim
Virusul atenuat al bolii Carre, tulpina BA5 10*° DICCso* 1059 DICCsp*
Adenovirusul canin de tip 2 atenuat, tulpina DK 13 10%° DICCso* 1052 DICCso*
Parvovirusul canin de tip 2 atenuat, tulpina CAG2 10*° DICCso* 107'DICCso*
*DICCso: dozd infectantd 50% pe culturi celulare
O doza (1ml) de suspensie contine:
Leptospira interrogans inactivat serogrup si serotip Canicola
tulpina 16070 .........ccoeeererrecrirereee Activitate conforma Farmacopeei Europene monografia 447*
Leptospira interrogans inactivat serogrup si serotip Icterohaemorrhagiae
tulpina 16069 ..........c.occevevvvveerieeriereeeen, Activitate conforma Farmacopeei Europene monografia 447*
Leptospira interrogans inactivat serogrup si serotip Grippotyphosa
tulpina Grippo Mal 1540 ..............cccoco....... Activitate conforma Farmacopeei Europene monografia 447*

*> 80% protectie la hamsteri

Liofilizat de culoare bej-galben deschis si suspensie opalescenti si omogena.

4 INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa la ciini, in vederea:

- prevenirii mortalitatii si a semnelor clinice cauzate de virusul bolii Carre (CDV);

- prevenirii mortalitatii si a semnelor clinice cauzate de virusul hepatitei infectioase canine (CAV),

- reducerii excretiei virale pe durata bolii respiratorii cauzati de adenovirusul canin de tip 2 (CAV-2);
- prevenirii mortalitatii, semnelor clinice i a excretiei virale cauzate de parvovirusul canin (CPV)*;
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- prevenirii mortalitétii, semnelor clinice, infectiei, excretiei bacteriene, colonizdrii renale si leziunilor

renale cauzate de Lepfospira interrogans serogrup Icterohaemorrhagiae serotip Icterohaemorrhagiae;
- prevenirii mortalitatii** si a semnelor clinice, reducerea infectiei, excretiei bacteriene, colonizarii
renale si leziunilgr renale cauzate de Leplospira interrogans serogrup Canicola serotip Canicola;
- prevenirii mortalitatii** si reducerea semnelor clinice, infectiei, excretiei bacteriene, colonizarii renale
si leziuni‘lqr,{éﬁale cauzate de Leptospira kirschneri serogrup Grippotyphosa serotip Grippotyphosa;
- preven’rrii mortalititii, semnelor clinice, infectiei renale, excretiei bacteriene, colonizarii renale si
leziunilor renale cauzate de Lepfospira interrogans Serogrup Icterohaemorrhagiae  serotip
Copenhageni***.

Instalarea imunitatii: 2 saptimani dupa a doua injectie a vaccindrii primare pentru toate tulpinile,.

Durata imunititii: cel putin un an dupa cea de a doua injectie a primei vaccinri, pentru toate tulpinile.
Datele disponibile obtinute la testele serologice si prin infectie de control, demonstreazi ca protectia
impotriva virusului bolii Carre, al adenovirusului si parvovirusului* dureaza cel putin 2ani dupd prima
vaccinare anuald.

Orice decizie cu privire la adaptarea programului de vaccinare al acestui produs medicinal veterinar
trebuie facutd de la caz la caz, luand in considerare istoricul de vaccinare al céinelui si contextul
epidemiologic.

*S.a demonstrat protectia impotriva parvovirozei canine de tip 2a, 2b si 2¢ prin infectie de control (tip 2
b) si serologic (tip 2a si 2c).

*xPe durata infectiei de control pentru demonstrarea duratei imunitatii pentru Leptospira Canicola si
Grippothyphosa nu s-a inregistrat nicio mortalitate.

*** Pentru Leptospira Copenhageni durata imunitatii nu a fost stabilita.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

O usoard inflamatie la locul injectdrii (< 2cm) se poate observa frecvent, imediat dupd injectie.
Inflamatia se retrage de obicei in 1 -6 zile. Aceasta poate, uneori, sa fie insotitd de prurit usor, caldura si
durere la locul injectirii. De asemenea, mai pot fi observate frecvent letargie temporard si voma.
Anorexia, polidipsia, hipertermia, diareea, tremor muscular, slibiciune musculari si leziuni cutanate la
locul injectirii se pot observa mai putin frecvent. '

Reactii de hipersensibilitate (edem facial, soc anafilactic, urticarie) pot aparea rar, unele din acestea pun
in pericol viata. Acestea necesita imediat tratament simptomatic adecvat.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti

ci medicamentul nu a avut efect v rugim si informati medicul veterinar.
Raportarea se poate face si prin intermediul sistemului national de raportare.

7. SPECII TINTA

Caini
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMIINISTRAR@: SI MOD
DE ADMINISTRARE e

Dupa reconstituire, se injecteazi subcutanat 1 dozi del ml conform cu urmitorul program: . Lt
Prima vaccinare: Doua injectii separate la interval de 4 saptdmani, incepand cu vérsta de lséptémﬁrﬁ'.

In cazurile in care medicul veterinar presupune existenta unui nivel ridicat de anticorpi maternali si
prima vaccinare se incheie inaintea varstei de 16 siptimani, se recomanda o a treia injectie cu un vaccin
impotriva bolii Carre Adenovirozei si Parvovirozei al Boehringer Ingelheim, incepand cu varsta de 16
saptamani, la cel putin 3 saptdmani dupi a doua injectie.

Revaccinarea: Se administreaza o doza la 12 luni dupa prima vaccinare. Cainii trebuie revaccinati cu o
singura doza de rapel, anual.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se reconstituie aseptic liofilizatul cu suspensia pentru injectie. Se agita bine inainte de utilizare. Dupa
reconstituire,intreg continutul flaconului trebuie administrat ca singura doza.

Vaccinul reconstituit va fi o suspensie opalescentd de culoare galben rosiatica.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se depozita si transporta la 2°C- 8 °C.

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheti dup ,,EXP”.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire, in conformitate cu directivele: a se utiliza imediat.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti:
A se vaccina numai animalele sinitoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

A se aplica procedurile aseptice uzuale.

Dupa vaccinare, tulpinile vaccinale vii CAV-2 si CPV pot fi transmise temporar de animalele vaccinate
fara consecinte nedorite la animalele cu care intrd in contact.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

in cazul unei injectdri/auto-injectiri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul produsului, chiar daci a fost injectata o cantitate redusi de produs.

Gestatie: Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
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Existd informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitate care demonstreazd ca acest vaccin
poate fi administrat in aceeasi zi dar nu mixat cu vaccinul impotriva rabiei la cdini al Boehringer
Ingelheim, incepand cu vérsta de 12 saptimani. In acest caz, eficacitatea impotriva Leptospira
Icterohaemorrhagi@é a fost demonstrati numai pentru reducerea leziunilor renale si excretiei bacteriene
iar eficacitatea jmpotriva Leptospira Grippotyphosa a fost demonstrata numai pentru reducerea
colonizarii renale, leziunilor renale si excrefiei bacteriene. Eficacitatea protectiei vaccinale impotriva
serovarului Copenhageni nu a fost cercetatd dupa utilizarea in aceeasi zi cu vaccinul antirabic al
Boehringer Ingelheim.Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitate in urma
utilizdrii simultane a acestui vaccin cu orice alt produs medicinal veterinar cu exceptia celui mai sus
mentionat. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt produs medicinal veterinar va fi
stabilita de la caz la caz.

Supradozare:
Nu au fost observate efecte secundare cu exceptia celor mentionate la sectiunea “Reactii adverse”, dupa

administrarea a de 10 ori doza de liofilizat si de 2 ori doza de suspensie.

Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare cu exceptia suspensiei destinata utilizarii cu
acest produs.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate n conformitate cu cerintele locale.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau ca resturi menajere.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Z7Z/LL/IAAAA

15. ALTE INFORMATII

Cutie de plastic cu 10 flacoane (sticld) cu liofilizat (1 dozi) si 10 flacoane (sticld) cu suspensie (1 ml).
Cutie de plastic cu 25 de flacoane (sticld) cu liofilizat (1 doza) si 25 de flacoane (sticld) cu suspensie (1
ml).

Cutie de plastic cu 50 de flacoane (sticla) cu liofilizat (1 dozd) si 50 de flacoane (sticld) cu suspensie (1

ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.







